SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Enrox Max 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata
Pripravek s indika¢nim omezenim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Enrofloxacinum 100 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 20 mg
Butanol 30 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Ivnj ekéni roztok.

Ciry Zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot a prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Skot:

Lécba infekei dychacich cest vyvolanych Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella

multocid, a Mycoplasma spp. citlivymi k enrofloxacinu. Lécba mastitidy vyvolané E. coli
citlivou k enrofloxacinu.

Prasata.

Lécba bakterialni bronchopneumonie prasat vyvolané Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida citlivymi na enrofloxacin a komplikované Haemophilus parasuis jako sekundarnim
patogenem.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat pro profylaxi.

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvitat Se zachvatovitym onemocnénim spojenym s poruchou centralniho nervového
systému.

Nepouzivat pii ptitomnosti poruch vyvoje chrupavek nebo poskozeni pohybového aparatu kolem
funkéné vyznamnych nebo nosnych kloubt.



Nepouzivat Ve znamych piipadech rezistence na jiné (fluoro)chinolony vzhledem k mozné zkiizené
rezistenci.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Pti pouziti tohoto piipravku by mély byt vzaty v tivahu principy oficialni a ndrodni antibiotické
politiky.

Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro 1écbu klinickych ptipadii, které maji slabou odezvu, nebo
se ocekava, ze budou mit slabou odezvu na antimikrobialni latky z dalSich farmakologickych
skupin.

Kdykoliv je to mozné, fluorochinolony by se mély pouzivat na zakladé vysledku stanoveni citlivosti.

Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zpisobit ndrlst prevalence bakterii
rezistentnich na fluorochinolony a mtze snizit G¢innost 1écby ostatnimi chinolony z divoda
mozné zkiizené rezistence.

Neni-li béhem 2-3 dni 1é€by pozorovano klinické zlepSeni, mize byt nutné piehodnoceni 1é¢by a
testovani citlivosti.

Enrofloxacin je vyluCovan ledvinami. Stejné jako u ostatnich fluorochinoloni 1ze ocekévat pti snizené
funkci ledvin zpomalené vylucovani.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Zabrarite piimému kontaktu s pokozkou kviili senzibilizaci, kontaktni dermatitidé a mozné reakci
z precitlivélosti.

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipad€ nahodného zasazeni oci vyplachnéte oci velkym mnozstvim Cisté vody. V ptipadé
podrazdéni, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

P#i manipulaci s piipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Predchazejte ndhodnému samopodani injekce.

V piipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned Iékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Ve vzacnych ptipadech se mohou vyskytnout v misté injekéniho podani pfechodné zanétlivé reakce
(otok, zarudnuti). Ty ustoupi behem né€kolika dnl bez dalSich terapeutickych opatieni.

Ve vzacnych pfipadech mize intraven6zni podani zpasobit Sokové reakce skotu, pravdépodobné v
disledku obéhovych poruch.

V ojedinélych ptipadech se mohou pfi 1écbé telat vyskytnout gastrointestinalni poruchy.

Cetnost nezadoucich wéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

e velmi Casté (nezadouci Gcinky se projevily u vice nez 1 z 10 léCenych zvitat)

e Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 1écenych zvitat)

e neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 [écenych zvitat)

e vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 lécenych zvirat)

e velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 lécenych zvitat, veetné ojedinélych hlaseni).



4.7  PoutZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Mohou se objevit antagonistické ucinky zptisobené sou¢asnym podavanim makrolidi a tetracyklind.
Enrofloxacin muze interferovat s metabolismem teofylinu, sniZzenim clearance teofylinu, coz
vede ke zvysSeni plazmatickych hladin teofylinu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

K zajisténi spravného davkovani se musi ziva hmotnost stanovit co nejpiesnéji, aby se zamezilo
poddavkovani.

Dévkovani a délka trvani 1écby:

Skot:

Respiracni infekce: subkutdnni podani:

Jednorazova davka 7,5 mg enrofloxacinu/kg z.hm./den (7,5 ml ptipravku na 100 kg z.hm./den).

Objem ptipravku podavany subkutanné na jedno misto nesmi ptekrocit 15 ml (7,5 ml u telat).

V piipadé zavaznych nebo chronickych infekei dychacich cest, miize byt potfebna druha injekce po 48
hodinach. Opakované injekce musi byt podany do riznych mist.

Mastitida vyvolana E. coli u skotu: pomalé intravenozni podani:

5 mg enrofloxacinu/kg z.hm./den (5,0 ml ptipravku na 100 kg z.hm./den) denné po dobu 2 - 3 dnt.

Prasata.

Respira¢ni infekce: intramuskularni podani do svalstva krku za ucho:

Jednorazova davka 7,5 mg enrofloxacinu/kg z.hm./den (0,75 ml ptipravku na 10 kg z.hm./den).

Objem ptipravku podavany intramuskularné na jedno misto nesmi piekrocit 7,5 ml.

V piipadé zavaznych nebo chronickych infekei dychacich cest, miize byt potifebna druha injekce po 48
hodinach. Opakované injekce musi byt podany do rliznych mist.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U skotu jsou bez klinickych symptomi tolerovany davky 25 mg/kg z.hm. podavané subkutanné po
dobu 15 po sobé¢ jdoucich dnti. Klinické pfiznaky zaznamenané pii preddvkovani zahrnuji
letargii, zchromnuti, ataxii, mirné slinéni a svalovy ties. U prasat mohou davky kolem 25 mg/kg
z.hm. a vyssi zplisobit letargii, nechutenstvi a ataxii.

Neptekracujte doporuc¢enou davku. Pfi ndhodném predavkovani neexistuje antidotum a 1écba by méla
byt symptomaticka.

4.11 Ochranna(é) Ihata(y)

Skot:

Maso: s.c.: 14 dni
1.v.: 7 dni

Miléko: s.c.: 120 hodin
i.v.: 72 hodin

Prasata:

Maso: 1.m.: 12 dni



5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, fluorochinolony.
ATCvet kod: QJ0OIMA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Enrofloxacin patii do skupiny fluorochinolovych antimikrobik. Latka ma baktericidni u¢inek, ktery je
zprostiedkovan vazbou na podjednotku A DNA gyrazy a vyslednou selektivni inhibici tohoto
enzymu.

DNA gyraza je topoizomeraza. Tyto enzymy se podileji na replikaci, transkripci a rekombinaci
bakterialni DNA. Fluorochinolony také ovliviiuji bakterie ve stacionarni fazi zménou
propustnosti bunééné stény. Proto je zivotaschopnost bakterii rychle snizena. Inhibi¢ni a
baktericidni koncentrace enrofloxacinu jsou si velmi blizké, jsou bud’ stejné, nebo se nelisi o
vice nez 1-2 kroky fedéni. Enrofloxacin ptisobi antimikrobialné proti fadé grampozitivnich
mikroorganizmd, vétsiné gramnegativnich mikroorganizmu (véetné Actinobacillus
pleuropneumoniae, E. coli, Haemophilus parasuis, Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida) a Mycoplasma spp.

Referen¢ni hraniéni hodnoty enrofloxacinu jsou k dispozici pro Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida a Histophilus somni izolované ze skotu (> 2 pg/ml, CLSI dokument VETO01-S2) a pro
Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae izolované z prasat (> 1 pug/ml, CLSI
dokument VETO01-S2).

Bylo pozorovano, Ze rezistence na fluorochinolony vznika na zakladé péti zakladnich pticin, (i)
bodové mutace v genech kodujicich DNA gyrazu a/nebo topoizomerazu IV vedouci ke zménam
ptislusného enzymu, (ii) zmény propustnosti pro Iéky u gramnegativnich bakterii, (iii) efluxni
mechanismy, (iv) rezistence zprosttedkovana plazmidem a (v) proteiny chranicimi gyrazu.
Vsechny mechanismy vedou ke snizené citlivosti bakterii k fluorochinolontim. Zk#izena
rezistence v ramci t¥idy fluorochinolonovych antimikrobik je ¢asta.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po subkutdnnim podani u skotu a intramuskularnim podani u prasat je 1éCiva latka enrofloxacin
absorbovana velmi rychle a témét uplné€ (vysoka biologicka dostupnost). Maximalni
koncentrace 1é¢ivé latky v séru je dosaZeno po 1 - 2 hodinach.

Terapeutické koncentrace jsou udrzovany po dobu alespon 48 hodin.

Enrofloxacin ma velky distribu¢ni objem. Koncentrace ve tkanich a organech jsou vét§inou vyrazné
vy$$i nez v séru. Mezi organy, ve kterych Ize ocekavat vysoké koncentrace, patfi plice, jatra,
ledviny, stieva a svalova tkan.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Benzylalkohol (E 1519)

Butanol

L-Arginin

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v piivodnim obalu. Chrafite pfed mrazem.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Jedna vicedavkova 100ml injekéni lahvicka z hnédého skla typu II uzaviena bromobutylovou
gumovou zatkou a hlinikovou pertli v kartonové krabicce.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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